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(57) Abstract: Disclosed is a 
prosthesis for correcting effort-related 
urinary incontinence in women, 
comprising one left and one right 
para-urelhral hemi-phrosthesis 

(1) , each of which is made of a 
biocompatible material in the form of 
a strip (2). One end (4) of said strip 

(2) lias an extension (5) while the 
other end (3), called the loose end, is 
fixed to the aponeurosis of the rectus 
abdominis muscle. The inventive 
prosthesis is also provided with fixing 
means (6) for fixing said loose end 

(3) to the aponeurosis of the rectus 
abdominis muscle. 



(57) Abr£g6 : Prothese deslinee 
a corriger 1' incontinence urinaire 

d'effort chez la femme caracterisee en ce quelle comprend deux hemi-protheses para-uretrales (1) droite et gauche, chacune 
desdites h£mi-protheses (1) etant constitue en un mat£riau biocompatible et se presentant sous la forme d'une bandelette (2) dont 
l'une des extremites (4) prSsente un renflement (5) et dont 1'autre extremis (3), dite libre, est destinee a etre fixee sur l'aponevrose 
des grands droits, ainsi que des moyens de fixation (6) de ladite extremity libre (3) a l'aponevrose des grands droits. 
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PROTHESE IMPLANTABLE DESTINEE A CORRIGER 
L ' INCONTINENCE URINAIRE D ' EFFORT CHEZ LA FEMME • 

La prtsente invention concerne une prothese 
5 destin§e a corriger 1' incontinence urinaire d' effort chez 
la femme. 

L' incontinence urinaire d' effort est une pathologie 
qui apparait le plus souvent a la suite d f un traumatisme 
obstetrical. Les ligaments soutenant la vessie se 

10 distendent, et la vessie se dtplace vers le bas, sortant de 
1' enceinte pelvienne qui, en temps normal, la soutient. 
L' angle de la vessie au niveau du col vesical s'ouvre, et 
lors d'un effort du type §ternuement, l'uretre qui n'est 
plus protege par 1' enceinte pelvienne, subit la totalite de 

15 la pression engendree par 1' effort et un ph§nomene 
d' incontinence se produit. 

Ce ph^nomene est connu depuis longtemps, et 
differentes solutions ont 6te envisagees dans l'art 
anterieur. La demande internationale WO00/15140 propose une 

20 prothese intra-urStrale, le document EP-A-498912 propose 
une prothese sous uretrale destinee a etre implantte pour 
une pgriode de temps limit^e au niveau du vagin. La demande 
de brevet FR-A-2787990 concerne une prothfese constitute de 
deux h§mi-protheses droite et gauche identiques, chaque 

25 hemi-prothese comprenant une resille fix6e & la paroi 
vaginale, a laquelle est accroche un fil dont 1' autre 
extr£mit6 est fixee a la base des muscles grands droits. La 
resille est un element sous-uretral sur lequel repose le 
col vesical - 

30 Les protheses de l'art anterieur representent un 

certain nombre de risques pour le patient, et notamment le 
risque d'un dechirement de la vessie ou d'un dommage caust 
au col vesical ou a l'uretre au moment de la mise en place 
de la prothese. Les mat^riaux sous-uretraux presentent 
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aussi des inconv^nients a 1' usage, en empechant ou en 
genant la miction. 

La proth&se selon 1' invention permet de surmonter 
les inconv6nients des proth&ses de l'art anttrieur, et un 
5 premier objectif de l f invention est de fournir une prothese 
qui puisse etre mise en place de maniere definitive au 
moyen d'une operation chirurgicale simple, sans risque 
d'abimer les organes et notamment sans risque de dtchirure 
de la vessie ni de l'ur&tre. 

10 Un second objectif de 1' invention est de proposer 

une prothese qui corrige 1' hypermobilitt de l'uretre au 
moment d'un effort, cette hypermobilite entrainant un 
phtnomene d ' incontinence . 

Un troisi&me objectif de 1' invention est de 

15 maintenir 1' angle naturel au niveau du col vesical. 

La presente invention a done pour objet de fournir 
une prothese destinee a corriger 1 ' incontinence urinaire 
d' effort chez la femme caracterisee en ce qu'elle comprend 
deux h6mi-proth&ses para-ur6trales droite et gauche, 

20 chacune desdites h^mi -pro theses 6tant constitute en un 
materiau biocompatible et se presentant sous la forme d'une 
bandelette dont l'une des extremites presente un renflement 
et dont 1' autre extrtmite, dite libre, est destinee a etre 
fix£e sur l'apon§vrose des grands droits, ainsi que des 

25 moyens de fixation de cette extr6mit6 dite libre a 
l'apontvrose des grands droits. 

Suivant un mode de realisation particulier de 
1 'invention, ledit renflement est un coussinet solidarise a 
une seule des deux extremites de chaque bandelette. 

30 Lorsque la prothese est en position, ces 

renflements ou coussinets prennent appui sous le plancher 
musculo-aponevrotique perineal de la femme de part et 
d' autre de l'uretre et les bandelettes sont situees dans 
l'espace de Retzius en avant de la vessie, traversent la 
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paroi abdominale au-dessus de la symphyse pubienne et sont 
fixees a l'aponevrose des grands droits. 

La prothese selon 1 'invention est aussi 
caracterisee en ce qu'elle ne comprend pas d'appareil sous- 
5 uretral . 

Les bandelettes et les coussinets sont fabriques en 
un materiau acceptable pour les implants de longue duree. 
Ce materiau est de preference du polypropylene de grade 
acceptable pour les implants destines a rester en place 
10 dans le corps humain pendant une periode de temps 
indef inie. 

Suivant un mode de realisation avantageux de 
1' invention, la section de chacune des bandelettes est 
comprise entre 1 et 15 mm, de preference 4 a 10 mm f 
15 avantageusement 6gale a 6,5 mm, 

Suivant un mode de realisation prefere de 
1' invention, la longueur des bandelettes, non inclus le 
renflement, est comprise entre 100 mm et 300 mm, de 
preference 170 a 270 mm, avantageusement egale h 210 ou 220 
20 mm. 

Avantageusement, la longueur du renflement est 
comprise entre 10 mm et 30 mm, de preference 20 mm, et la 
section du renflement est comprise entre 5 mm et 20 mm, de 
preference 10 mm. Suivant une variante de 1' invention, le 
25 renflement est de forme octogonale. 

Suivant un mode de realisation avantageux de 
1' invention, les bandelettes comprennent des crans anti- 
retour, qui sont de preference dans un materiau acceptable 
30 pour la fabrication des implants de longue duree. Ce 
materiau est de preference du silicone de grade acceptable 
pour les implants destines a rester en place dans le corps 
humain pendant une periode de temps indefinie. 
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Suivant une premiere variante de 1' invention, les 
crans anti-retour sont surmouies sur tout ou partie de 
chaque bandelette. lis sont de preference surmoules sur une 
longueur de 30 cL 80 mm, de preference environ 60 mm a une 
5 distance de 10 & 50 mm, de preference 30 mm par rapport & 
1' extremity de la bandelette comportant un renflement. Le 
cran anti-retour etant surmoule au-dessus du corps de la 
bandelette, la section de 1' ensemble bandelette-cran anti- 
retour est, k l'endroit du surmoulage, superieure h la 
10 section de la bandelette nue. De preference, la section de 
1' ensemble bandelette-cran anti-retour est comprise entre 3 
et 20 mm, de preference 5 a 15 mm, avantageusement egale a 
11 mm. 

15 Suivant une autre variante de 1' invention, les 

bandelettes sont munies de crans anti-retour (7) qui sont 
creuses ou decoupes manuellement ou mecaniquement dans le 
materiau constitutif de la bandelette. De preference, ces 
crans anti-retours sont creuses a une distance de 10 a 40 

20 mm, de preference 30 mm, de la base du coussinet. 
Avantageusement, elles sont menagees sur une longueur de 30 
a 70 mm de preference 50 mm. 

Suivant une autre variante de 1' invention, la 
25 bandelette est mouiee dans un moule a encoches. De 
preference, les encoches entament circulairement la 
bandelette. Suivant un mode de realisation prefere, les 
encoches sont ecartees les unes des autres par uri espace de 
2 mm. 

30 

Suivant un autre mode de realisation de 
1" invention, un fil de propylene est soude entre les 2 
bandelettes de polypropylene. 
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Suivant un mode de realisation prefere de 
1' invention, les moyens de fixation des bandelettes h 
l'aponevrose des grands droits sont des fils. Dans ce mode 
5 de realisation, l'extremite dite libre de la bandelette est 
solidaris£e a un fil de fixation. Ce fil de fixation est 
utilise pour la mise en place de la prothese au moyen d'une 
aiguille dans le chas de laquelle on passe ledit fil de 
fixation, le passage de l f aiguille dans l'espace de Retzius 
10 entrainant la mise en place de la prothese. Le fil de 
fixation sert ensuite a la suture de la bandelette sur 
l'aponevrose des grands droits. 

Suivant un autre mode de realisation de 
1' invention, ces moyens de fixation sont des moyens de 
15 collage des bandelettes. 

Suivant un troisieme mode de realisation de 
1 ' invention, ces moyens de fixation sont des moyens 
autostatiques . 

D'autres caracteristiques et avantages de la 
20 prothese selon 1' invention ressortiront de l'exemple de 
realisation non limitatif qui suit, qui se lit au regard 
des figures annex£es. 

- la figure 1 est une vue du dessus en perspective 
de 1'une des deux hemi-protheses constitutives de la 

25 prothese selon 1 7 invention comportant des crans anti-retour 
surmouies ; 

- la figure 2 est une vue de dessus de l'une des 
deux hemi-protheses constitutives de la prothese selon 
1' invention comportant des crans anti-retour creuses dans 

30 le materiau constitutif de la bandelette ; 

- la figure 3 montre un detail des figures 1 et 2, 
a s avoir le renf lement ( 5 ) . 

Les deux hemi-proth&ses droite et gauche de 
1' invention etant strictement identiques, les figures 1 et 
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2 montrent chacune 1'une des deux hemi-protheses 
constitutives de la proth&se de 1' invention. 

Ces h£mi~protheses (1) sont constitutes chacune par 
une bandelette (2) dont une extr<§mite (3), dite libre, est 
5 destin<§e'a etre fix§e a l'aponevrose des grands droits et 
dont 1' autre extr§mit§ (4) presente un coussinet (5) 
destine h venir se placer dans une logette para-uretrale 
am6nag£e lors de 1 ' intervention . 

La bandelette (2) doit etre d'une longueur 

10 suffisante pour traverser 1'espace de Retzius depuis 
l'aponevrose des grands droits jusqu'a l'uretre. De 
preference, la longueur de la bandelette (2), non compris 
le coussinet (5), est comprise entre 100 et 300 mm. Lorsque 
sa mise en place est achevee, cette bandelette est sous 

15 tension. 

La bandelette (2) a pour fonction de maintenir le 
coussinet (5) en place : c'est une bande d' accrochage. Elle 
a tgalement une fonction de traction, du fait de sa mise 
sous tension, et c'est la combinaison de ces fonctions de 

20 fixation et de traction qui assurent la parfaite tenue en 
place de l'hemi-prothese et son efficacite. La bandelette 
(2) presente en outre des crans anti-retour en silicone qui 
sont surmoul6s sur la bandelette en polypropylene et 
renforcent encore la tenue en place de la bandelette. De 

25 plus, au cours du temps, les parties non surmoulees de la 
bandelette (2) en polypropylene seront colonisees dans le 
corps humain par des cellules et cette colonisation 
renforce encore la tenue en place de la bandelette. 

La figure 1 montre une bandelette munie de crans 

30 anti-retours (7) surmoules sur la bandelette. Ces crans 
anti-retour (7) vont avoir une fonction mecanique de 
retention de la bandelette a proximity du coussinet. La 
figure 2 montre une bandelette munie de crans anti-retours 
(7) creusSs dans la bandelette ou manages dans la 
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bandelette lors du moulage, par un moule special comprenant 
des ergots correspondants . Ces crans anti-retour ont la 
meme fonction mgcanique de retention de la bandelette a 
proximity du coussinet. 
5 La figure 3 montre un renflement (5) qui est un 

coussinet pouvant etre realise dans le meme materiau que la 
bandelette ou dans un autre materiau biocompatible pour 
implants de longue dur6e. 11 peut etre moule au meme moment 
que la bandelette (2) ou de maniere separee et dans ce 
10 dernier cas, etre solidarise a la bandelette (2) par tout 
moyen approprie, notamment par soudure. Ce coussinet (5) a 
notamment pour fonction d'empecher l'hypermobilite de 
l'uretre au moment precis de 1' effort. Sa forme octogonale 
allongSe est une variante pr6f6r6e de 1' invention. 

15 

La mise en place de chaque hemi-prothese (1) 
necessite une intervention chirurgicale legere, pendant 
laquelle on effectue une incision longitudinale sous- 
ur^trale de trois centimetres puis on pratique un 

20 d^collement afin de manager une logette para-ur6trale, a 
droite et a gauche, jusqu'a l'apon^vrose pelvienne. C'est 
dans cette logette que viendra se positionner le renflement 
situe a l'extremite de chaque hemi-prothese. 

Une incision cutanee a gauche et a droite de la 

25 symphyse pubienne est r6alis6e et prolong6e jusqu'& 
l'aponevrose des grands droits afin de penetrer l'espace de 
Retzius. Pour la mise en place de chaque hemi-prothese (1), 
on utilise une aiguille a travers laquelle on passe un fil 
(6) qui est relie a l'extremite libre (3) de la bandelette 

30 (2). L' aiguille est pass6e dans l'espace de Retzius en 
gardant le contact osseux et permet la mise en place de la 
bandelette (2). On ferme 1' incision vaginale par des fils 
resorbables. L'efficacite de la tension de la bandelette 
(2) est ensuite r6gl§e et testae. On remplit la vessie par 



WO 03/057074 



8 



PCT/FR03/00105 



300cc de s^rum physiologique et on appuie sur la vessie 
jusqu'a ce que la tension de la bandelette (2) interdise le 
passage du liquide. L'extr6mit6 libre (3) de la bandelette 
(2) est alors fixee a l'aponevrose des grands droits par 
5 une suture • 

La prothese selon 1' invention peut done etre mise 
en place de maniere facile, et ne necessite qu'une 
intervention 16g&re, 
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REVINDICATIONS 

1) Proth&se destinee & corriger 1 ' incontinence 
5 urinaire d' effort chez la femme caracterisee en ce qu'elle 

comprend deux hemi-protheses para-uretrales (1) droite et 
gauche, chacune desdites hemi-protheses (1) etant constitue 
en un materiau biocompatible et se presentant sous la forme 
d'une bandelette (2) dont l r une des extremite s (4) presente 
10 un renflement (5) et dont 1' autre extremite (3), dite 
libre, est destinee a etre fixee sur l'aponevrose des 
grands droits, ainsi que des moyens de fixation (6) de 
ladite extremite libre (3) a l'aponevrose des grands 
droits . 

15 

2) Proth&se selon la revendication 1, caracterisee 
en ce que ledit renflement (5) est un coussinet (5) 
solidarise a une seule des deux extremites (3,4) de chaque 
bandelette (2). 

20 

3) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 ou 2, caracterisee en ce que la bandelette 
doit etre d'une longueur suffisante pour traverser l'espace 
de Retzius depuis l'aponevrose des grands droits jusqu'a 

25 l'uretre. 

4) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 & 3, caracterisee en ce que lesdites 
bandelettes (2) et lesdits renflements (5) sont fabriques 

30 en un materiau acceptable pour les implants de longue 
duree . 

5) Prothese selon la revendication 4, caracterisee 
en ce que ledit materiau est du polypropylene. 
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6) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 & 5, caract§ris6e en ce que lesdites 
bandelettes (2) comprennent des crans anti-retour (7). 

5 

7) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 6 f caracterisee en ce que lesdits crans 
anti-retour (7) sont fabriqu^s dans un mat£riau acceptable 
pour les implants de longue duree. 

8) Prothese selon la revendication 7, caracterisee 
en ce que ledit materiau est du silicone de grade 
acceptable pour les implants destines h rester en place 
dans le corps humain pendant une periode de temps 
ind§f inie. 

9) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 8, caracterisee en ce que la section 
desdites bandelettes (2) est comprise entre 1 et 15 mm, de 
preference 4 k 10 mm, avantageusement egale a 6,5 mm, 

10) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterisee en ce que la longueur 
des bandelettes (2), non inclus le renflement (5), est 
comprise entre 100 mm et 300 mm, de preference 170 h 270 
mm, avantageusement egale a 220 mm, 

11) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 10, caracterisee en ce que lesdits crans 
anti-retour (7) sont surmoules sur tout ou partie de chaque 
bandelette (2). 

12) Prothese selon la revendication 9, caracterisee 
en ce que la section de 1' ensemble bandelette (2) - cran 
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anti-retour (7) est comprise entre 3 et 20 nun, de 
preference 5 a 15 mm, avantageusement egale h 11 mm. 

13) Prothese selon l'une quelconque des 
5 revendications 1 a 10, caracterisee en ce que lesdits crans 

anti-retour (7) sont des encoches entamant la surface de la 
bandelette (2) . 

14) Prothese selon l'une quelconque des 
10 revendications 11 a 13 , caracterisee en ce que lesdits 

crans anti-retour (7) sont realises sur une longueur de 30 
a 80 mm, de preference environ 60 mm, a une distance de 10 
a 50 mm, de preference 30 mm par rapport a 1'extremite de 
la bandelette (2) comportant un renflement (5). 

15 

15) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 14, caracterisee en ce que la longueur 
du renflement (5), est comprise entre 10 mm et 30 mm, de 

20 preference 20 mm, et la section du renflement (5), est 
comprise entre 5 mm et 20 mm, de preference 10 mm. 

16) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 h 15, caracterisee en ce que lesdits 

25 moyens de fixation (6) des bandelettes (2) a 1'aponevrose 
des grands droits sont des fils. 

17) Prothese selon l'une quelconque des 
revendications 1 h 15, caracterisee en ce que lesdits 

30 moyens de fixation (6) des bandelettes (2) a 1'aponevrose 
des grands droits sont des moyens de collage des 
bandelettes (2). 
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18) Prothese selon l'une quelcongue des 
revendications 1 h 15, caract§ris£e en ce que lesdits 
moyens de fixation (6) des bandelettes (2) a l'apon<*vrose 
des grands droits sont des moyens autostatiques . 
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t> (57) Abstract: Disclosed is a prosthesis for correcting effort-related urinary incontinence in women, comprising one left and one 

1^ righL para-urethral hemi-phroslhesis (I), each of which is made or a biocompatible material in the furm of a strip (2). One end (4) 

^ of said strip (2) has an extension (5) while the other end (3), called the loose end, is fixed to the aponeurosis of the rectus abdominis 

O muscle. The inventive prosthesis is also provided with fixing means (6) for fixing said loose end (3) to the aponeurosis or the rectus 

J^J abdominis muscle. 

® (57) Abrege : Prothese destines a corriger l'incontinence urinaire d'effort chez la femme caracterisee en ce qu'elle comprend deux 

^ hSmi-protheses para-uretrales (1) droite et gauche, chacune desdites hemi-protheses (1) etant consume* en un matenau biocompatible 

Q et se prisentant sous la forme d'une bandelette (2) dont Tune des extremity (4) pnSsente un renflement (5) et dont Tautre extremite* 

J> (3), dite libre, est destinee a etre fixee sur l'apon6vrose des grands droits, ainsi que des moyens de fixation (6) de ladite extremite" 

^ libre (3) a 1'aponevrose des grands droits. 
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